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HASZNALATI UTMUTATO — STERIL ES NEM STERIL FOGASZATI POLIROZOK

MIRE TERJED KI

Ez a hasznalati Utmutato (IFU, Instructions For Use) az MDT — steril és nem steril — polirozékhoz altaldnos
utasitdsokkal, illetve a tdbbszor haszndlatos nem steril fogaszati polirozék els6é hasznalat el6tti, azutdn
pedig minden egyes Ujboli hasznalat utdni tisztitdsdra és gbzsterilizdlasdra vonatkozd
Ujrafeldolgozasi (Ujbodli hasznalatra valo alkalmassa tételre vonatkozd) utasitasokkal szolgal. A fogaszati
tobbszor hasznalatos polirozok gyarilag mechanikailag tisztak, de NEM sterilek.

Az MDT (Micro Diamond Technologies Ltd) fogdszati polirozdinak az 6sszetevdi: poliuretan polimer
matrix, szinez8anyagok és csiszoléanyagok. A szarak alapanyaga rozsdamentes acél (a nem steril
polirozéknal) vagy mlanyag (a steril polirozéknal).

A fogdszati polirozék az MDT azon fogdszati rotaciésmdszer-kindlatdba tartoznak, amely a felhaszndldk
szamara rendelkezésre all, benne gyémantbevonatos mardfurdkkal, TC fogdszati marofurokkal,
korongokkal és fogdszati polirozokkal.

A jelen haszndlati Utmutatéban ismertetett polirozdk gyari dllapota lehet steril (gammabesugarzassal

sterilizalt) sTERIE[ R | az egyszer hasznélatos® esetben, illetve nem steril a tobbszor hasznalatos

esetben.

Az MDT polirozék 6t (5) geometriai kialakitasban alinak rendelkezésre: harang [Cup], hegy [Point], korong
[Disc], Occluflex (szazszorszéprigy [Daisy bud]) és spiral (szazszorszép [Daisy]) — amelyek kilonbozé
fogaszati helyredllitdsi szubsztratumok polirozdsdra vannak kialakitva, mint a nevikbdl [athatd. llyen
anyag a cirkdnium-dioxid [zirconia], a kompozit és a fém.

A polirozas kivant kimenetelétdl fuggen két polirozasi |épés alkalmazhatd. A két 1épés alkalmazasat
durva felllet simabba tételére, illetve maximalis fényesitésre javasoljuk.

A polirozok szinkédrendszerrel vannak kialakitva, hogy az orvosok konnyebben kivélaszthassak a
megfelel§ polirozot.

Az 1. |épés egy sotét arnyalat, a 2. 1épés pedig egy vildgos drnyalata az adott szinnek. Lasd a polirozasi
|épések alabbi magyarazatat.

1. [épés: Selyemfinir-polirozok: {GOMTROLLED'
Fellleti csikossagok és anatomiai defektusok eltlintetésére kialakitva. : 7 CUMENT‘
Sima, selyemfényd fellletet hagy. DU -

2. |épés: Hi-Gloss (tikorfényes, magasfény() polirozok:
Arra tervezték, hogy a selyempolirozét kovetSen tikorfényes fellletet alakitsanak ki vele.
ElllsG és esztétikai helyredllitasokhoz idedlis.

FOGASZATI ROTACIOS MUSZER — AZ ALKALMAZAS INDIKACIOJA

Ezek a rotaciés polirozok sokféle helyreallitasi eljardshoz hasznalhatok, példaul a kovetkezdkhoz:
szuvasodas vagy régi tomések eltavolitdsa, kavitdsok tomésre vald elSkészitése, tomések-pdtiasok
lesimitasa (finirozasa), interproximalis redukcié (IPR), korondk eltavolitdsa, fogszabalyozasi eszkozos
eljaras és barmilyen egyéb fogaszati operdcid. Sokféle fogaszati anyag vagasara/marasara [cut],
csiszolasara [grind] és polirozasara [polish] haszndlhatd, olyan foganyagokéra is, mint a fogzomanc vagy
a dentin, valamint olyan fogdaszati anyagokéra, mint az amalgam, a kompozit, a cirkénium-dioxid
[zirconia], a litium-diszilikat, az Gvegcementek, a polimer- és keramialeplezések, valamint kilonféle
otvozetek.

RENDELTETES

A fogdszati rotdciés polirozék rendel6kben és kérhdzakban végzendd laboratoriumi és fogdszati
alkalmazasokra valdk, mind vizsgaldszék melletti, mind a fogas szdjnyilason [dental oral orifice] beldli
esetre.

RENDELTETES SZERINTI FELHASZNALOK
Szakszerl alkalmazds — A fogészati polirozék fogdszathoz valdk, és kizardlag fogorvosok, valamint
képzettséglk és tapasztalatuk alapjan ezen miiszerek alkalmazasdaban jartas egyéb képesitett
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szakemberek hasznalhatjak. Ennek megfelel6en nem szikséges felhaszndldi betanitds az orvostechnikai
eszkdz meghatarozott teljesit6képességének (megfelel6 miikodésének) és biztonsagos hasznalatanak a
biztositasara. Laboratériumi alkalmazasoknal ezen mliszerek hasznalatat engedéllyel rendelkezd
[licensed] technikusnak kell végeznie.

KIKNEL HASZNALHATO A TERMEK
Minden olyan betegnél, akinek fogaszati ellatasra van sziksége.

ELLENJAVALLATOK: Ha egy betegrdl ismert, hogy allergids a fenti 6sszetevék barmelyikére, a polirozok
hasznalatat célszerd mell6zni.

Mindegyik polirozot annak konkrét alkalmazasi céljara tervezték és gyartottdk. A termék helytelen
hasznalata — akar Ugy, hogy a kézi egység csatlakoztatva van — szovetkdrosodashoz, illetve a polirozo
fokozottabb kopdsdhoz vagy tonkremeneteléhez vezethet, és a felhasznald, a beteg vagy masok szamara
kockazatokat okozhat.

A betegbiztonsag tekintetében ajanlott korlatozni a nydlkahartydval vald huzamosabb érintkezést.

Az egyszer haszndlatos eszkozokként beazonositott polirozok rendeltetésszerlien NEM alkalmasak
Ujrafeldolgozadsra és/vagy (jrasterilizaldsra, és annak nemkivant hatdsa is lehet azok
teljesit6képességére (megfelel§ mikodésére).

Az MDT FOGASZATI POLIROZOIVAL EGYUTT ALKALMAZOTT TERMEKEK:

Az MDT polirozéi lassu fordulatszamu, ellenszdgl [contra-angle] reteszes [latch] fogdszati kézi egységbe
illesztheték bele, amely a rotdciot szolgaltatja, és mellette a felhaszndald intraordlisan és vizsgaldszék
mellett egyarant kiigazithat, illetve polirozhat anyagokat — ezek nevezetesen: kompozitok, nemesfémek,
nemnemesfém-otvozetek, litium-diszilikat, amalgadm vagy cirkdnium-dioxid [zirconia].

Hogy az eszkoz alkalmazasa a lehetd legeredményesebb legyen, tartsa a kézi egységeket jo
Uzemképességi dllapotban! A kézi egységek helyes karbantartdsdnak az elmulasztdsa eljardsbeli
késedelmekhez, illetve a beteg vagy felhasznald sériléséhez, az eszkdz légutakba szippantdsdhoz vagy
lenyeléséhez vagy a preparacid helyének egy elhaszndlédott tokmdany vagy turbina vibraciéjabdl adédé
karosoddsahoz vezethet.

HELYES HASZNALAT:

a) Csak tokéletes miszaki és higiéniai allapotu turbindkat, kézi egységeket és ellenszog(l [contra-
angle] toldalékokat célszerl hasznalni, azaz célszerl azokat jol karbantartani és helyesen
tisztitani. Az alkalmazasra kerild turbindknak és ellenszogli toldalékoknak biztositaniuk kell a
preciz és koncentrikus rotaciot.

b) A polirozék kezelSorvos vagy engedéllyel rendelkezd [licensed] betegelldtast végzé szakember
altali, a kovetkezd utasitasok szerinti haszndlatra valok.

c) Hogy az eszkdzt mindenképp helyesen haszndljdk, olvassa el figyelmesen a csomag
cimkéit (jeloléseit, illetve feliratait)! Ennek az elmulasztdsa eljarasbeli késedelmeket, illetve
beteg- vagy felhasznaldi sériilést okozhat. Hasznalat elStt ellendrizze a steril csomagolas
épségét olyan sérilés és szakadasok tekintetében, amelyek ronthatjak a termék sterilitasat!

d) Az eszkdz helyes hasznalatahoz az optimalis és a maximalis fordulatszam tekintetében a
csomagcimkéknek megfelel&en jarjon el!

e) Ezen utasitdsok be nem tartasa a kovetkezSket okozhatja: a preparaciéd helyén fellépd
karosodads, a beteg vagy felhasznald sérilése, illetve a gyémantpolirozok esetleges
|égutakba szippantdsa vagy lenyelése.

f) A szennyez6dési kockazatok elkerilése érdekében a gyarilag nem steril polirozékat az elsd
hasznadlat el6tt és minden egyes Ujabb hasznalat el6tt tisztitsa meg és sterilizalja az aldbbi
iranymutatdsoknak megfelel&en!

g) A steril eszkozok tasakjat a hasznalatkor kell felnyitni. Célszerl a tasakot meg@rizni a kezelés
végéig.

h) Polirpaszta NEM sziikséges.

i) A mUszereket Utkozésig/ teljesen/ alehet6 legmélyebben kell beilleszteni. Mielétt a
mUszereket rahelyezik barmilyen fellletre, azokat a megfelel6 fordulatszamra kell
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gyorsitani vagy lassitani. A polirozd haszndlata el6tt ellendrizze annak biztonsagos
csatlakozasat, és végezzen probajaratast!

j) A benyomddasok (indentaciok) elkertlése érdekében a polirozast lehet6leg kissé korkoros
mozdulatokban végezze!

k) A megdontés, illetve az emelBeré-kifejtés / erGattétel [levering] kertilendd, mivel az a megtorés
magasabb kockazatahoz vezet.

I) A fogdszati polirozék engedéllyel rendelkez6 fogorvos altali, fogaszati rendel8i és kérhazi
alkalmazasokra valok.

m) Szennyez8dott mlszerek kezelésekor mindig viseljen védékeszty(it!

n) A kivet6dd részecskék elleni védelemre szemvédét kell viselni.
o) A keletkez6 aeroszol vagy por belélegzésének az elkerllésére sebészeti maszkot kell viselni.
p) A polirozokat minden egyes hasznalat el6tt vizsgélja at, hogy nincs-e mechanikai kdrosodas vagy

tulzott elhasznalddas! Az elhaszndlddott, deformalodott, illetve nem koncentrikus polirozdkat
kezelje hulladékként!
g) Ne haszndlja a késziilék csomagolasan feltiintetett lejarati id6 utan.

FORDULATSZAMRA VONATKOZO UTASITASOK:

a) Nelépje tul a maximalis fordulatszamot! A miszert, miel6tt rahelyezi a kezelendd feliletre,
gyorsitsa vagy lassitsa a cimkén jelzett szikséges fordulatszamral

b) Vigyazzon, nehogy tul meredeken hasznalja a polirozét, nehogy Gsszeroppanas [crumble],
illetve megtorés torténjen!

c) Alokalizalt melegedésnek és/vagy a polirozé kdrosodasanak az elkerilése érdekében a polirozot
a hasznalat soran folyamatosan mozgassa!

Kérjuk, a fordulatszam helyes beallitasaihoz tajékozddjon az alabbi tablazatbdl:

Terméktipus | Cikkcsalad Szemcs | Ajanlott RPM
e
Kompozit M, F 3 000-10 000
Clrkon|um-d|(?X|d [Zirconia], ’alum(mlum(-ond/ [Alumlrna]',' ||t|um-d|52|l|kat, M, F 2 000-10 000
arany, amalgam, nem nemesfém fémek és szazszorszéprigy [Daisy Bud]
1. [épés: Selyemfinir- M
polirozok
. . . 7 000-12 000
Univerzdlis polirozasi rendszer 2. |épés: Hi-
Gloss (tukorfényes, F
magasfény() polirozas
RA termékek 1. [épés: ISer(’emﬂmr- M
polirozok
. S T 3 000-10 000
Kompozit polirozasi rendszer 2. |épés: Hi-
Gloss (tukorfényes, F
magasfény() polirozas
1. 1épés: Selyemfinir- M 7 000-12 000
lirozok
Cirkonium-dioxid [Zirconia] és litium- Zplo' |r?z.oH.
diszilikat polirozési rendszer -1epes: Hi- 7 000-10 000
Gloss (tukorfényes, F
magasfény) polirozas
HP termékek Akrilok C,M,F 5 000-7 000
( aborpohro Femek., .C|rkon|L,Jm. dI,OXId [;lrc.oma], CM.F 7 000-12 000
z0k) szilikdtkerdmia és kerdmia

* A MAX. FORDULATSZAM MINDEN TERMEKNEL 20 000 RPM

VizHUTES
A fogak, illetve tomések-pdtlasok tulmelegedése ellen biztositani kell az elegend§ vizh(itést (50 ml/min).
Az elégtelen vizh(ités a fog és a kornyez§ szovetek visszafordithatatlan karosodashoz vezethet.
A POLIROZORA HATO NYOMAS:
a) Ne tegye ki tulzott nyomdhatdsnak a polirozot!
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b) A tulzott nyomastdl tobb hé keletkezik.
c) Atulzott nyomastdl a polirozé id§ el6tt elhasznalodhat.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK MIDT FOGASZATI POLIROZOK ESETERE

MIRE TERJED KI

Az alabb kifejtett Ujrafeldolgozasi utasitdsok csak a tdbbszor hasznalatos fogdszati polirozdkra
vonatkoznak. A polirozok Ujrafeldolgozdsa az elsé hasznalatba vételkor és az Ujabb hasznalatok el6tt lesz
esedékes.

Az UJBOLI HASZNALAT KORLATAI

Az MDT fogdszati polirozéira az Ujrafeldolgozasnak nem lesz jelentds mérték(i hatdsa. A
tobbszor hasznalatos fogaszati polirozd élettartamanak a végét meghatdrozza a hasznalat soran
bekovetkezd elhasznalddds és karosodas. A polirozét az el6zetes tisztitasi folyamat sordn célszer(
atvizsgalni meghibasoddasok tekintetében.

Ugyelni kell arra, hogy a hasznalat és az Ujrafeldolgozas kozétti id6kéz a lehetd legrévidebb legyen,
nehogy a szennyez6anyagok megszdradjanak, megnehezitve a tisztitast. Tartsa tehdt a szennyes
polirozokat a tisztitd- vagy fertStlenitészerbe meritve a gyartoi utasitasoknak megfelelen; semmiképp
se |épje viszont tul a 12 érat!

A fertétlenitéoldatokban vald huzamosabb tarolas korréziot eredményezhet, jobb tehat elkerilni.
Vigydazat: Ne hagyja a polirozokat fixativ hatasu fert6tlenit6kbe (példaul aldehidalapu készitményekbe)
meritve, hacsak a marofurdkat elészor alaposan meg nem tisztitottak!

FIGYELMEZTETESEK

A hasznalt polirozdkat jobb szennyezettnek tekinteni, és célszer( az Ujrafeldolgozéds sordn megfelel6
kezelési dvintézkedéseket tenni. Véddkesztyl, szemvédd és maszk viselése ajanlott. Mas megolddsokra
lehet szikség, ha a beteg részérdl fennallnak konkrét fert6zési vagy atszennyez&dési kockazatok. A
hasznalt polirozok tovabba bioldgiai veszélyforrasnak szamitanak; ezek hulladékként valé elhelyezését a
bioldgiai veszélyforrast képezd hulladékokra vonatkozd rend szerint kell végezni — kivéve, ha az
Ujrafeldolgozasi eljarasokat az utasitadsoknak megfelelGen elvégezték.

FIGYELMEZTETO TAJEKOZTATASOK

a) Az anyagok kompatibilitdsanak a biztositdsa érdekében a tisztitdshoz, fertStlenitéshez és
sterilizalashoz vegye figyelembe a gyartd Ujrafeldolgozési anyagokra vonatkozé informacidit!

b) Az Ujrafeldolgozési anyagoknak a gyartod dltal megadott expozicids idejét és koncentraciojat be kell
tartani.

c) Az ultrahangos flirdé a lehetséges fehérjekoagulacid miatt nem haladhatja meg a 42 °C-os
hémérsékleteket

d) Hogy nehogy esetleg csorbuljon a sterilizdlds eredményessége, a tisztitas és fertGtlenités utan
nem teljesen megszaradt mlszereket Ujra meg kell szaritani (pl. orvosi s(ritett levegdvel).

e) Az er(s savak és az er@s lugok oxiddlhatjak a rozsdamentesacél-szarat.

f) A tisztitd- és/vagy fert6tlenitGoldatok utasitdsainak konkrétan jelezniik kell, hogy az adott termék
alkalmazhaté gumipolirozék, illetve szintetikus anyagok/szilikonok esetére.

g) A 150 °C feletti h6mérsékletek kertlenddk.

h) Hogy nehogy esetleg csorbuljon a sterilizélas eredményessége, a tisztitas és fertStlenités utan
nem teljesen megszaradt mlszereket Ujra meg kell szaritani (pl. orvosi slritett levegbvel).

ELOTISZTITAS (MANUALIS ES AUTOMATIZALT TISZTITASHOZ)

a) A polirozdkat egy a tisztitas céljara fenntartott mosogatdban célszerd tisztitani.

b) Kozvetlenil a hasznalat utdn végezzen elStisztitast folyatott viz alatt kefével (mUanyag).

c) Készitsen el6 egy friss flrd6t semleges pH-ju tisztitdoldatbdl — betartva a gyartd utasitdsait a helyes
koncentracié tekintetében (0,1-0,3%-0s enzimes tisztitooldat. 0,1%-0s volt validalva.). Meritse be az
eszkozt, és aztassa legalabb tiz (10) percig.

d) Az 4ztatds utdn, még bemeritett dllapotnal, a semleges tisztitdszer hasznalataval alaposan, kefével tisztitsa a
testtél tavol/elfelé legaldbb egy (1) percig.

e) Oblitse a polirozdékat folyatott vizzel egy (1) percig, és m(ianyag kefével tisztitsa meg azokat alaposan,
kilonosen a fej nehezen hozzaférhetd részein.

f) Szaritsa meg az eszkdzt — részecskéit nem hullato térl6kenddvel vagy tiszta sdritett levegdvel.
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MANUALIS ULTRAHANGOS TISZTITAS

a) Alkalmas tisztitdszerrel, tobblépcsds/tobbfokozatl enzimes tisztitd hasznalatdval tisztitsa.

b) Készitsen friss semleges pH-ju tisztitéoldatot — betartva a gyartd utasitasait, hogy helyes legyen a
koncentracié (0,1-0,3%-0s enzimes tisztitdéoldat. 0,1%-os volt validalva), valamint az expozicids
id6, a vizhémérséklet és a vizmingség (legalabb ivovizmindség), és toltse egy ultrahangos flrdébe.

c) Meritse bele a polirozdkat teljesen az oldatba.

d) Kezelje a termékeket az ultrahangos firdével 1 percen at.

e)  Vegye ki a polirozokat a tisztitooldatbdl, és folyatott vizzel alaposan 6blitse azokat egyenként
legalabb 60 masodpercig.

f) Vegye ki a polirozdkat a fiird6bdl, és éblitse azokat langyos (kérilbeliil 30° C-o0s) folyatott vizzel
legalabb két (2) percig, amig lathatdan tisztdk nem lesznek.

g)  Tisztitds utan vizsgalja at a polirozok tisztasagat nagyitdval (5-10-szeressel), hogy sikerllt-e minden
szennyezBanyagot eltdvolitani. Szlikség esetén ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

h)  Szaritsa meg az eszkdzt — részecskéit nem hullato torl6kenddvel vagy tiszta slritett levegével.

MEGIEGYZES: Az MDT fogaszati polirozok manualis Ujrafeldolgozasanak a validalasat a Power Zyme
(Deconex) tisztitészerrel végezték. A felhasznald altali helyi validaldssal (alkalmassag-
ellenérzéssel) hasznalhatok mas egyenértéki Ujrafeldolgozasi tisztitdszerek.

ATvizsGALAS

Nincsenek maradvanyok — folytassa a sterilizalassal.

Lathatd maradvanyok — tisztitsa Ujra. A mUszereket, ha beldthatd, hogy meghibdsoddsok vannak,
selejtezze le és artalmatlanitsa.

AUTOMATIZALT TISZTITAS ES FERTOTLENITES

MEGIEGYZES: Automatizalt Ujrafeldolgozds elStt a mdlszereket a durva fellleti szennyezddésektdl

mentesiteni kell (Iasd el6kezelés).

FELSZERELES: Olyan tisztito- és fert6tlenitéegység, amely megfelel a DIN EN ISO 15883-142 szabvanynak,

és van termikus programja (hémérséklet: 90 °C — 95 °C), tisztitdszer: enyhén lugos tisztitdszer (pl. Dr.

Weigert neodisher MediClean Dental).

a) Helyezze a miszereket egy kis alkatrészekhez vald alkalmas télcaba vagy a teherhorddra — Ugy,
hogy a m(iszerek minden felllete megtisztitott és fertStlenitett legyen.

b)  Zarja be a moso-fertétlenité [WD] berendezést, és inditsa el a programot; a programszekvenciat
|asd az alabbi tablazatban.

Prog. Lépés Viz Mennyiség {[o[e] Hémérséklet

ElGoblités Hideg viz 5 min

Tisztitdszer adagolasa A gyartd utasitasai A gyartd utasitasai szerint
szerint

Tisztitas Teljesen 10 min 550C

ionmentesitett
(deionizalt) viz

Oblités Teljesen 2 min
jonmentesitett
(deionizalt) viz

FertGtlenités Teljesen 3 min Ao érték>3000!
jonmentesitett (pl. 900 C, 5 min)
(deionizalt) viz

Széritas 15 min Max. 1200 C

eltérhetnek ettdl.

1 Hatosagilag, illetékességi terllet szerint kiadott operativ szabalyozasok (fertétlenitési teljesit6képességi paraméterek)

c) A program végén vegye ki a miszereket.

d) Ellendrizze, hogy a mUiszerek szarazak-e, és szlikség esetén szaritsa meg azokat orvosi sdritett
levegbvel.

e) A mosoé-fert6tlenitd [WD] berendezéshbdl valo kivétel utdn tisztasagi atnézés esedékes. Ha
még mindig lathatd a szennyezettség, tisztitsa Ujra az orvostechnikai eszkdzoket manudlisan.
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Amikor ez megtortént, az Ujratisztitott orvostechnikai eszkdézon ismét automatikus

Ujrafeldolgozast kell végezni.

STERILIZALAS — G&ZZEL
MIRE TERJED KI

Ezek a sterilizalasi utasitasok az eredetileg nem steril polirozdkat, valamint az éppen Ujrahasznalatra
kertlé nem steril polirozdkat vonatkoznak. A cimkén ,Sterile” (Steril) megjelolési polirozdkat esetén az
elsd hasznalat el6tt nincs szikség sterilizalasra.

CSOMAGOLAS STERILIZALASHOZ

Akar elévakuum-ciklusos autoklav, akar gravitacios kiszoritas
alkalmazasa esetén helyezze a miszereket megfelelé miszertalcakba,
vagy csomagolja azokat gézsterilizalasra validalt tasakokba.

MEGIEGYZES: Sterilizdldsra vonatkozd helyi jogszabdlyok szerint elé
lehet irva, hogy a fogdszati miszereket a — bdrmelyik autokldvtipusban
vald — feldolgozdshoz tasakokba csomagoljdk.

STERILIZALAS

A mlszerek sterilizaldsdhoz tartsa be az autoklavgyarté utasitasait!
Kulonosen pedig: tgyelni kell arra, hogy ne 1épjék tul az autoklavra
vonatkozd maximalis ajanlott terhelést/toltetet [load].

Az MDT mind az el6vakuumos, mind gravitacids kiszoritdsos tipusu
autoklavbeli gézsterilizalast validalta — 4 perc tartasi id6, 134 °C
hémeérséklet és 15 perc szaritdsi id6 esetére.

A tartasi id6 [holding time] az az id6tartam, ameddig a minimalis
hémérsékletet legalabb fenntartjak.

Megjegyzés: Az MDT fogdszati mUlszerekhez a g6zsterilizalas validaldsat
Yipak 0nzaro sterilizacids tasakok hasznalataval végezték.

1) Helyezze a becsomagolt miszereket a sterilizacios kamraba.
2) Inditsa el a programot. (A validalt id6tartam minimalisan
négy (4) perc volt, lehet hosszabb id6 is.)

Ciklusidé percben Ciklushémérséklet (°C) Széritasi id6
minimalisan (Min.) (perc)

4 134 °C 15

3) Aprogram végén vegye ki a m(iszereket, és hagyja azokat
lehdlni.

4)  Ellendrizze a csomagolast lehetséges kdrosodas és
arnyékoldhatdsok [screening effects] tekintetében.

5) A problémas csomagolast nem steril jellegliként &t kell
vizsgdlni. A mUszereket Ujra kell csomagolni és sterilizalni.

MEGIEGYZES: A miiszertartok (allvany [stand]) sterilizacids célokra
csakis azonnali felhasznalds esetén alkalmazhatok.

TAROLAS

Az eszkozt, amig nincs ra szlkség, célszer( a sterilizacios tasakban
tarolni.
Szaraz, tiszta korilmények kozott, szobahémérsékleten ajanlott tarolni.

A TISZTITAS ES A GOZSTERILIZALAS VALIDALASA

A fent részletezett folyamatokon elvégzett validalas szerint azok képesek az MDT polirozéit

Ujbdli hasznalatra el6késziteni. Tovabbra is az Ujrafeldolgozénak kell gondoskodnia arrdl, hogy az
Ujrafeldolgozds, ahogy azt az Ujrafeldolgozasi [étesitményben 1évd felszerelések, anyagok és személyzet
alkalmazasaval ténylegesen végzik, elérje a szlikséges hatast. Az ezen utasitasoktdl vald minden eltérést
célszer(i az eredményesség és a potencialis nem kivant eredmények tekintetében kelléen kiértékelni.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt polirozék bioldgiai veszélyforrasnak szamitanak; ezek hulladékként vald elhelyezését a
bioldgiai veszélyforrast képez6 hulladékokra vonatkozd szabalyozasoknak megfelel&en kell

végezni.
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VISSZAKOVETHETOSEG

LOT

Mindegyik csomag cimkéjén van egy Tételszam (Lot number) .

A termékkel kapcsolatos lizenetvaltdsokban ezt a szamot minden esetben szerepeltetni kell.
KAPCSOLATFELVETEL AZ MDT-VEL:

Ha komoly incidens (,,sulyos varatlan esemény”) fordult el az eszkozzel 6sszefliggésben, azt be kell
jelenteni az MDT részére (az alabb megadott cimen), valamint a felhasznéald/beteg illetésége szerinti
tagallam illetékes hatdsagi szerve [competent authority] részére.

Polirozoknak az MDT részére valo visszajuttatasa esetén, kérjik, Ggyeljen arra, hogy a szennyez6dott
és/vagy potencidlisan szennyez&dott polirozok eredményesen Ujrafeldolgozott dllapotban legyenek, és
a visszajuttatashoz megfelel6en legyenek becsomagolva.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

C€

0483

CE-megfelel6ség

REP

Jelzi, hogy ki a hivatalos képviselet (,meghatalmazott képvisel&”)

MD

Orvostechnikai eszkoz

Gyartdé

A gyartas datuma

Lejarati datum

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

Kataldgusszam / Alkatrészszam (P/N)

Gyartasi tétel [batch] kédja/szama

Egyedi eszkbzazonositd

A haszndlat idején mindvégig viseljen maszkot és szemvédd
felszerelést

Besugarzassal sterilizalva

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

Ujrahasznalni tilos

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

Ne hasznalja Ujra

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

Egyszeres sterilgat-rendszert jelez

Megjegyzés: csak steril termékek esetén

Nem steril termék

Megjegyzés: csak nem steril termékek esetén

IMPORTOR

GGzsterilizaldban sterilizalhaténak kell lennie
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Megjegyzés: csak nem steril termékek esetén

Tajékozodjon a hasznalati Utmutatobdl

Utmutatobol

@ Tilos hasznalni, ha a csomagolds sériilt; tadjékozddjon a hasznalati

S Szérazon tartando

Napfénytdl tdvol tartando.

NN
40° HEmérséklethatar- 50C és 400C kdzott.
A
Max. fordulatszam (RPM)
max
R)(O[‘ﬂy (ref.: US FDA CDRH) Kizérdlag szakmai hasznélatra valo ESZKOZ

ELERHETOSEGI INFORMACIOK:

wl

MDT, Micro DIAMOND TECHNOLOGIES LTD.
HA’AMAL 2 ST., AFULA 1857107, ZRAEL
TELEFON: +972-4-6094422

FAX: +972-4-6597812

Meghatalmazott képviseld (hivatalos
képviselet) az Eurdpai Kozosségben

Gyartd
E-MAIL: INFO@MDTDENTAL.COM
WEB: WWW.MDTDENTAL.COM
OBELIS S.A
BD. GENERAL WAHIS 53
EU |REP 1030 BRUSSELS, BELGIUM

TEL.: +(32)2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03
E-MAIL : MAIL@OBELIS.NET

Bl

Forditas

AbroadLink Translations

Castellana Business Center

C/Paseo de la Castellana 40, 8th Floor
28046, Madrid.

4~ ONTRCLLED,
‘GDQCUMENB
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